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Beschreibung
Gebiet der Erfindung

[0001] Die vorliegende Erfindung bezieht sich auf ein Befestigungsmittel zur Lagefixierung eines Korpers, insbeson-
dere eines Kopfes, fiir medizinische Zwecke, insbesondere bei Operationen, wobei das Befestigungsmittel wenigstens
teilweise aus einem bestimmten Material hergestellt ist. Bei diesen Materialien handelt es sich zum einen um Polyphe-
nylene und zum anderen um Siliziumnitrid-Keramiken.

Stand der Technik

[0002] Aus dem Stand der Technik sind bereits Befestigungsmittel zur Lagefixierung eines Korpers, insbesondere
eines Kopfes fir medizinische Zwecke bekannt. Diese Befestigungsmittel werden verwendet, um insbesondere wahrend
Operationen eine feste Lagefixierung eines Korperteiles, insbesondere des Kopfes, zu gewahrleisten. Dies ist insbe-
sondere bei Operationen erforderlich, bei denen an die Exaktheit der Durchfiihrung besonders hohe Anforderungen
gestellt werden, z.B. bei Operationen im Gehirn, wahrend denen z.B. ein Tumor entfernt werden soll. Selbst kleinste
Abweichungen von der geplanten Schnittfiihrung hatten bei solchen Operationen mdglicherweise extrem negative Folgen
fur den Patienten, da ungewollt wichtige Abschnitte im Gehirn verletzt und ihrer Funktionsfahigkeit beraubt werden
kénnten. Um dieses Risiko zu minimieren, ist es wichtig, den Kopf eines Patienten wahrend einer solchen cranialen
Operation extrem fest zu fixieren.

[0003] Gemal dem Stand der Technik werden fir solche Zwecke Kopfklemmen mit bestimmten Befestigungsmitteln
verwendet. Bei diesen Kopfklemmen handelt es sich um eine bligelférmige Vorrichtung, die an mindestens drei Punkten
einen Vorsprung aufweist, an dem sich jeweils ein mit einer Spitze versehener Kdrper befindet, um den Kopf des
Patienten an der Kopfklemme zu fixieren. Fir gewoéhnlich werden Drei-Punkt-Fixierungen oder Vier-Punkt-Fixierungen
verwendet. Bei Drei-Punkt-Fixierungen befindet sich ein Fixierungspunkt auf der einen Kopfseite und die beiden anderen
Fixierungspunke auf der anderen Kopfseite. Bei Vier-Punkt-Fixierungen befindet sich je ein Fixierungspunkt auf jeder
Kopfseite, zwei weitere stlitzen bzw. fixieren den Kopf von unten. Zur Fixierung ist es nicht ausreichend, Befestigungs-
mittel zu verwenden, die lediglich von auf3en - d.h. ohne die Haut und den darunter liegenden Knochen zu durchtrennen
bzw. einzuschneiden - wirken. Eine derartige Fixierung hat sich als nicht lagefest genug erwiesen. So sind z. B. stereo-
taktische Rahmen mit entsprechenden Befestigungsmitteln fir Eingriffe der klassischen Neurochirurgie (Entfernen z.
B. von Tumoren, Abszessen oder GefalRmissbildungen) ungeeignet. Stattdessen werden in Kombination mit Kopfklem-
men sog. Pins als Befestigungsmittel verwendet, das sind kleine stdbchenférmige Korper, die mit einer Spitze versehen
sind, die an der Kopfklemme befestigt sind, und die in den Kopf, der fixiert werden soll, hineingesteckt werden. Dabei
werden die Pins durch Drehen an einer Fixierschraube mittels einer translatorischen Bewegung durch die Kopfhaut in
den Schadelknochen getrieben.

[0004] Gemal dem Stand der Technik werden die konventionellen Pins, d.h. die Befestigungsmittel, die in die Kopf-
klemmen eingesetzt werden, aus einem metallischen Material hergestellt. Gangige Materialien sind z.B. Edelstahl und
Titanlegierungen. Dies hangt damit zusammen, dass diese Materialien erwiesenermallen eine verhaltnismaRig gute
mechanische Beanspruchbarkeit aufweisen.

[0005] EP-A-1 026 513 offenbart eine Halterung fiir einen Patientenkopf zur Verwendung bei Magnetresonanztomo-
graphie, deren Grundgeriist aus einem spritzgegossenem thermoplastischen Material, insbesondere Polyphenylsulfon
gefertigt sein kann. Die Kopfhalterung kann ferner Pins 138 aufweisen, die in den Patientenschadel eingreifen.

[0006] EP-A-1598 028 bezieht sich auf ein zahnmedizinisches Implantat, das aus Polyetheretherketon (PEEK), Po-
lyphenylensulfon (PPSU) und/oder Polyethersulfon (PES), gegebenenfalls mit Faserverstarkung aus Aluminiumoxid,
Siliziumoxid oder Zirkonoxid, hergestellt sein kann.

[0007] WO 2006/127392 A bezieht sich auf ein Implantat zur Fixierung der Wirbelséule, das zur Verbindung und/oder
mechanischen Immobilisierung benachbarter Wirbel verwendet werden kann.

[0008] Die mechanische Beanspruchbarkeit ist allerdings nicht das einzige Kriterium, das es bei der Materialauswahl
fiir ein Befestigungsmittel zur Lagefixierung eines Kérpers, insbesondere eines Kopfes, flir medizinische Zwecke, ins-
besondere bei Operationen, zu beachten gilt. Insgesamt ware es wiinschenswert, die Befestigungsmittel aus einem
Material fertigen zu kénnen, das den folgenden Anforderungen genigt:

1. Mechanische Beanspruchbarkeit

Die Fixierung eines Kopfes eines Patienten muss sehr stark und sehr sicher erfolgen. Die lokalen mechanischen
Materialbeanspruchungen der Befestigungsmittel sind extrem hoch, da die mechanischen Krafte zur Fixierung auf
einen sehr kleinen Bereich auf die Spitze des Befestigungsmittels einwirken. Wenn hohe Krafte auf das Befesti-
gungsmittel wirken, darf es zum einen nicht zu einer kritischen Deformation des Befestigungsmittels kommen. Zum
anderen darf das Befestigungsmittel nicht zerstért werden, es dirfen keine Absplitterungen erfolgen, da diese Teile
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nach dem Entfernen des Befestigungsmittels im Kopf des Patienten verbleiben kénnten, was zu Verletzungen und
Unvertraglichkeiten flhren kdnnte.

2. Sterilisierbarkeit

Da das Befestigungsmittel als invasives Medizinprodukt eingesetzt werden soll, ist es notwendig, dass es sterilisiert
werden kann. Dabei sind grundsétzlich verschiedene Sterilisationsarten moglich, z. B. Hitzesterilisationsverfahren
(Dampf- und Heilluftsterilisation), Kaltsterilisationsverfahren (Gassterilisation und Sterilisation mit ionisierender
Strahlung) und Sterilisation mit wassrigen Loésungen (Aldehyde, Peressigsaure, Halogene, Peroxide, etc.). Wird
z.B. eine Sterilisation durch Hitze durchgefiihrt, so muss das zu sterilisierende Material eine gute Hitzebestandigkeit
und eine geringe Wasserabsorptionsfahigkeit aufweisen. Bei chemischen Sterilisationen sind zwar geringere Tem-
peraturbestandigkeiten erforderlich, dafiir muss das Material aber chemisch inert sein, und der Sterilisationsvorgang
dauert im allgemeinen wesentlich langer.

3. Biokompatibilitat

Bei dem Befestigungsmittel handelt es sich um eine invasiv-medizinische Vorrichtung, die fir den kurzzeitigen
Gebrauch geeignetist (Klasse llagemaR Anhang IX der Richtlinie 93/42/ EWG). Die Befestigungsmittel durchstechen
sowohl die Haut als auch den Knochen eines Patienten. Deshalb ist Biokompatibilitdt des Materials sehr wichtig.
4. Artefaktfreiheit bei bildgebenden Verfahren

Viele Operationen, die mit hdchster Prazision durchgefiihrt werden miissen, werden heutzutage durch bildgebende
Verfahren begleitet. Das bedeutet, dass wahrend der Operation eine Aufnahme (z.B. mittels eines CT-Scanners
oder mittels eines MRT-Scanners) erfolgt. Dabei ist es wichtig, qualitativ hochwertige Aufnahmen zu erreichen.
Stoérend sind bei diesen Aufnahmen insbesondere Artefakte, die durch die Verwendung von Befestigungsmitteln
aus bestimmten Materialien hervorgerufen werden. Grundsatzlich gilt, dass insbesondere Metalle solche Artefakte
hervorrufen; aber auch bei der Verwendung von Keramiken oder Kunststoff, die an sich strahlendurchlassig sind,
werden solche Artefakte beobachtet. Verstarkt wird das Auftreten von Artefakten im Allgemeinen auch durch die
Form der Artefakt-gebenden Gegenstande, z.B. durch Spitzen oder Kanten. Es ist praktisch nicht mdglich, exakt
vorherzusagen, ob bei der Verwendung eines bestimmten Befestigungsmittels Artefakte bei einem bildgebenden
Verfahren auftreten werden oder nicht und wenn ja, in welcher Form und Starke.

[0009] Die gangigen verwendeten Befestigungsmittel aus Metall, insbesondere aus Edelstahl und Titanlegierungen,
sind zwar biokompatibel, verursachen aber zahlreiche Artefakte.

[0010] Es ist aus dem Stand der Technik bekannt, dass versucht wurde, einen Pin zur Verwendung in Kombination
mit Kopfklemmen aus Saphir herzustellen, der strahlendurchlassig (englisch "radiolucent") ist. Dieser Pin ist auf dem
Markt aber nicht erhaltlich, da er anscheinend den mechanischen Anforderungen nicht standhalt.

Beschreibung der Erfindung

[0011] Es ist die Aufgabe der vorliegenden Erfindung, ein Befestigungsmittel zur Lagefixierung eines Kérpers, insbe-
sondere eines Kopfes, flir medizinische Zwecke, insbesondere bei Operationen, bereitzustellen, der hinsichtlich der
oben genannten Kriterien mechanische Beanspruchbarkeit, Sterilisierbarkeit, Biokompatibilitat und Artefaktfreiheit bei
bildgebenden Verfahren gegeniiber dem Stand der Technik verbesserte Eigenschaften aufweist.

[0012] Die Aufgabe wird geldst durch den Gegenstand der unabhéangigen Anspriiche.

[0013] Abhangige Anspriiche sind auf bevorzugte Ausfliihrungsformen der Erfindung gerichtet.

[0014] Ein erfindungsgemaRes Befestigungsmittel zur Lagefixierung eines Kérpers, insbesondere eines Kopfes, fir
medizinische Zwecke, insbesondere bei Operationen, weist einen Halteabschnitt und einen Eindringabschnitt auf, der
sich an den Halteabschnitt anschliel3t. Als Halteabschnitt des Befestigungsmittels wird dabei derjenige Abschnitt ver-
standen, der mit einer Fixierungsvarrichtung verbindbar ist. Im Allgemeinen handelt es sich dabei um einen zylinderfor-
migen Kérper, der z.B. im Falle eines Pins fiir eine Kopfklemme an einem bestimmten Punkt in diese hineingesteckt
und darin festgeschraubt wird. Der Halteabschnitt ist aber nicht zwangsweise zylinderférmig ausgebildet, andere Formen
sind durchaus denkbar. Der Halteabschnitt kénnte z.B. anstelle eines runden einen rechteckigen Querschnitt aufweisen.
Der Eindringabschnitt, der sich an den Halteabschnitt anschlief3t, ist ein Abschnitt, der sich hin zu der Stelle, mit der das
Befestigungsmittel in den Kérper eindringt, verjiingt. Der Eindringabschnitt eines Befestigungsmittels dringt bei Verwen-
dung des Befestigungsmittels wenigstens teilweise in den Korper ein. Ein solcher Eindringabschnitt ist z.B. kegelférmig
ausgebildet. Halteabschnitt und Eindringabschnitt sind bevorzugt massiv, d.h., nicht hohl, ausgebildet.

[0015] Beispielhaft soll kurz ein herkémmlicher Pin betrachtet werden. Dieser ist einstlickig ausgebildet, wobei seine
gesamte Form sich aus eine zylindrischen Form und einer Kegelform zusammensetzt. Die zylindrische Form bildet in
diesem Fall den Halteabschnitt, und der kegelférmige Abschnitt bildet den Eindringabschnitt.

[0016] Wenn Halteabschnitt und Eindringabschnitt einstlickig ausgebildet sind, ist es auch mdéglich, dass Halteab-
schnitt und Eindringabschnitt kontinuierlich ineinander Gbergehen und eine scharfe Trennung zwischen Halteabschnitt
und Eindringabschnitt nicht angebracht ist. Gleichwohl wird das Befestigungsmittel an einer Seite gehalten werden und
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an der anderen Seite in den Korper zur Lagefixierung eindringen. Insofern weist es auch dann einen Halteabschnitt und
einen Eindringabschnitt auf.

[0017] GemaR einer ersten Ausfliihrungsform der Erfindung besteht das Befestigungsmittel wenigstens teilweise aus
unsubstituiertem, einfach substituiertem oder mehrfach substituierten Polyphenylen, insbesondere aus unsubstituiertem,
einfach oder mehrfach substituiertem Polyparaphenylen. Dabei kann das gesamte Befestigungsmittel einstlickig aus
den genannten Stoffen bestehen, es ist alternativ auch mdglich, dass nur der Eindringabschnitt aus den genannten
Materialien besteht. Der Halteabschnitt kann aus einem einzigen Abschnitt oder wiederum aus mehreren Abschnitten
aufgebaut sein. Auch der Halteabschnitt kann ganz oder teilweise aus den oben angegebenen Materialien bestehen.
[0018] GemaR einer bevorzugten Ausfiihrungsform handelt es sich bei dem Polyphenylen um Polyparaphenylen. Die
Struktur des Polyparaphenylen ist eine lineare Kette, die der Substanz eine besonders hohe Stabilitat verleiht. Es ist
aber auch mdglich, ein Polyphenylen vorzusehen, indem die monomeren Phenyleinheiten einmalig, mehrmalig oder
durchgehend in meta- und/oder ortho-Stellung verknUpft sind.

[0019] Zureinfachen oder mehrfachen Substitution der Polyphenylene, insbesondere der Polyparaphenylene, kdnnen
insbesondere die nachfolgend aufgefiihrten Substituenten verwendet werden: C, bis Cg-Alkyle, d.h. Methyl-, Ethyl-,
Propyl-, Butyl-, Pentyl-, Hexyl-, Heptyl- und/oder Oktyl-Gruppen. Die C4-Cg-Alkylsubstituenten kénnen insbesondere
linear oder verzweigt sein. So sind ebenfalls iso-Propyl, sec-Butyl, tert-Butyl-Substituenten, sowie jegliche Isomere der
C5-Cg-Alkyl-Substituenten méglich. Des weiteren kann es sich bei den Substituenten um C, bis Cg-Alkenyle handeln;
d.h.umgerade oder verzweigt verknuipfte Ethenyl-, Propenyl-, Butenyl-, Pentenyl-, Hexenyl-, Heptenyl- und/oder Oktenyl-
Gruppen. Des weiteren kann es sich bei den Substituenten um gerade oder verzweigt verknlpfte C, bis Cg-Alkinyl-
Gruppen handeln; d.h. um Ethinyl-, Propinyl-, Butinyl-, Pentinyl-, Hexinyl-, Heptinyl- und/oder Oktinyl-Gruppen, die
jeweils gerade oder verzweigt verknlpft sind.

[0020] Darlber hinaus kann es sich bei den Substituenten um C,-Cg-Alkoxyl, d.h. Methoxy-, Ethoxy-, Propoxy-, Bu-
toxy-, Pentoxy-, Hexoxy-, Heptoxy und/oder Oktoxy-Gruppen handeln.

[0021] Auchim Falle der Alkenyl- und/oder der Akinylsubstituenten als auch der Alkoxysubstituenten kdnnen jegliche
denkbaren isomeren Formen substituiert sein.

[0022] Auch kénnen die Substituenten cyclische, nichtaromatische oder aromatische C,-Cg-AlkylSubstituenten, wie
beispielsweise cyclo-Butyl, cyclo-Pentyl, cyclo-Hexyl, cyclo-Heptyl und/oder cyclo Octylreste sein.

[0023] Gemal einer bevorzugten Ausfihrungsform kénnen ein oder mehrere Substituenten der Polyphenylene, ins-
besondere der Polyparaphenylene, aus der Hauptgruppe der Halogene gewahlt werden, z.B. Chlor, Jod und/oder Brom.
Des weiteren kénnen die Substituenten aus einer Nitrogruppe, einer Hydroxylgruppe und/oder einer Aminogruppe be-
stehen bzw. diese Gruppen aufweisen.

[0024] GemalR einer bevorzugten Ausflihrungform kann bei einfacher oder mehrfacher Substitution der Polyphenylene,
insbesondere der Polyparaphenylene, ein Substituent eine Phenyl-, Benzyl-oder Benzoyl-Gruppe sein. Die Phenyl-,
Benzyl- oder Benzoyl-Gruppe kann sich z.B. im Falle von Polyparaphenylen in orto- und/oder rrzeta-Stellung befinden.
[0025] Die hier aufgefiihrten Substituenten sind beispielhaft in Figur 1 als R und R’ bezeichnet.

[0026] Es ist mdglich, dass alle vorgenannten unsubstituierten, einfach substituierten oder mehrfach substituierten
Polyphenylene, insbesondere alle oben genannten unsubstituierten, einfach oder mehrfach substituierten Polyparaphe-
nylene, faserverstarkt sind.

[0027] GemaR einer bevorzugten Ausfihrungsform handelt es sich bei dem Material des Befestigungsmittels um
unsubstituierte, einfach substituierte oder mehrfach substituierte Polyphenylen-Copolymere, insbesondere um unsub-
stituierte, einfach substituierte oder mehrfach substituierte Polyparaphenylen-Copolymere. Als Substituenten kommen
jeweils alle vorstehend explizit aufgefihrten Substituenten in Frage. Bei allen vorgenannten Copolymeren kann es sich
um statistische Copolymere handeln, in denen die Verteilung von mindestens zwei verschiedenen Monomeren in der
Kette zufallig ist. Es kann sich um Gradientcopoloymere handeln, in denen sich der Anteil eines Monomers im Vergleich
zu mindestens einem weiteren Anteil des Monomers im Verlauf der Kette veréndert. Es kann sich um ein alternierendes
oder abwechselndes Copoloymer mit einer regelmafRigen Anordnung der mindestens zwei verschiedenen Monomeren
entlang der Kette handeln. Es kann sich auch um Blockcopolymere handeln, welche aus mindestens zwei langeren
Sequenzen oder Blocken eines jeden Monomeres bestehen. Je nach der Anzahl der Blécke spricht man auch von
Biblock-, Triblock-, ..., C-Polymeren. Alternativ kann es sich um sog. Pfropfcopolymere handeln, bei denen die Blécke
eines Monomers auf das Gerust (Rickgrat) eines anderen Monomers aufgepfropft sind.

[0028] GemaR einer bevorzugten Ausflihrungsform besteht das Befestigungsmittel wenigstens teilweise aus einem
Polyparaphenylen-Copolymer, wobei das erste Monomer einfach in ortho-Stellung substituiert ist, wobei das zweite
Monomer einfach in meta-Stellung substituiert ist, und wobei der Substituent jeweils eine Benzoyl-Gruppe (-CO-CgH5)
ist. Dabei sind das erste Monomer und das zweite Monomer bevorzugt alternierend angeordnet. Es ist aber auch méglich,
dass es sich bei dem Polyparaphenylen-Copolymer um ein statistisches Copolymer, um ein Gradient-Copolymer, ein
Block-Copolymer oder um ein Pfropf-Copolymer handelt.

[0029] Fig. 1 zeigt verschiedene Mdglichkeiten, wie ein Polyphenylen gemaR der Erfindung ausgestaltet sein kann.
Fig. 1a zeigt einen Ausschnitt aus einer unsubstituierten Kette von Polyparaphenylen. Gut erkennbar ist die lineare
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Struktur der Kette, die fiir die hohe Stabilitét des Polyparaphenylens hauptverantwortlich ist. Fig. 1b zeigt einen Ausschnitt
aus einer Kette von mehrfach substituiertem Polyparaphenylen. Jede Phenyl-Einheit ist mehrfach substituiert. Die Sub-
stituenten sind durch R bzw. R’ angedeutet. Dabei kénnen R und R’ identisch oder verschieden sein. In dem Beispiel
von Fig. 1b sind die Substituenten einander in Para-Stellung gegeniiberliegend angeordnet, d.h., bezlglich der Kette
aus Phenyl-Einheiten befinden sie sich jeweils in 2,5-Position. Fig. 1c zeigt einen weiteren Ausschnitt aus einer Kette
von Polyparaphenylen, in der die einzelnen Phenyl-Einheiten abwechselnd unsubstituiert und mehrfach (in diesem Falle
zweifach) substituiert vorliegen. Fig. 1d zeigt ein weiteres Beispiel fiir einen Kettenausschnitt eines Polyparaphenylens,
wobei jede einzelne Phenyl-Einheit einfach substituiert ist. Die Substituenten befinden sich entweder in Ortho- oder in
Meta-Stellung. Gemal dem gezeigten Beispiel befindet sich ein Substituent R’ in Ortho-Position, wohingegen sich ein
Substituent R stets in Meta-Position befindet. Die Substituenten R und R’ kénnen verschieden sein, sie kénnen aber
auch gleichartig sein. Bei den Substituenten R und R’ kann es sich um alle vorstehend explizit aufgefiihrten Substituenten
handeln.

[0030] GemaR einer weiteren bevorzugten Ausfiihrungsform besteht das Befestigungsmittel wenigstens teilweise aus
einer Siliziumnitrid-Keramik, insbesondere aus einer B-Siliziumnitrid-Keramik.

[0031] Dabeikann es sich um eine reine Siliziumnitrid-Keramik handeln. Es ist auch mdglich, dass der Siliziumnitrid-
Keramik andere Keramiken beigemischt bzw. beigeflgt sind. Es ist auch mdglich, dass es sich um eine faserverstarkte
Siliziumnitrid-Keramik handelt. Bei einer reinen Siliziumnitrid-Keramik sind hohe Anforderungen an die Fertigung zu
stellen, da selbst kleine Fertigungsfehler oder Kratzer auf der Oberflache zum Startpunkt eines Risses werden kdnnen.
Es kann deshalb zu einem sprdéden Bruchverhalten kommen. Durch die Verwendung von Langfasern zur Verstéarkung
der Keramik ist es mdglich, den Risswiderstand drastisch zu erhéhen und zu verbesserten Eigenschaften wie z.B.
erhdhter Dehnbarkeit, Bruchzahigkeit und hhermosehockbestandigkeit zu gelangen, was einen erweiterten Anwen-
dungskreis von Siliziumnitrid-Keramiken und technischen Keramiken allgemein ermdglicht. Siliziumnitrid als ingenieur-
keramischer Werkstoff zeichnet sich durch eine verhaltnismaRige hohe Festigkeit aus.

[0032] GemalR einer bevorzugten Ausfiihrungsform ist bei dem erfindungsgemafRen Befestigungsmittel der Eindring-
abschnitt und/oder der Halteabschnitt achsenrotationssymmetrisch ausgebildet. Die Achse verlauft dabeiin der Richtung,
in die das Befestigungsmittel in den Korper fir Lagefixierungszwecke eindringt. Bevorzugt ist der Halteabschnitt zylin-
derférmig ausgebildet. Bevorzugt ist der Eindringabschnitt kegelférmig ausgebildet. Es ist auch mdéglich, dass der Ein-
dringabschnitt sich aus einem zylindrischen Abschnitt und einem kegelférmigen Abschnitt zusammensetzt. Dabei gehen
die beiden verschiedenen geometrischen Formen bevorzugt ineinander tber, und der Eindringabschnitt ist einstlickig
ausgebildet.

[0033] GemaR einer bevorzugten Ausflihrungsform weist der Eindringabschnitt eine Spitze auf, und der gesamten
Eindringabschnitt hat nicht die Form eines Kegels. Es kann dann davon gesprochen werden, dass der Eindringabschnitt
eine Spitze aufweist, wenn sich der Eindringabschnitt zu einer Stelle, die zu vorderst in den zu fixierenden Korper
eindringt, dermalen verjlingt, dass das Eindringen in den Koérper erfolgen kann. Die Spitze kann insofern nahezu
idealisiert spitz sein, es ist aber auch mdglich, dass die Spitze selbst noch einen messbaren Durchmesser aufweist, der
geringer oder gleich 0,5 mm, bevorzugt geringer oder gleich 0,2 mm und &uRerst bevorzugt geringer oder gleich 0,1
mm betragt. In jedem Fall muss die Spitze spitz genug sein, um problemlos in den zu fixierenden Kérper einzudringen.
[0034] Bevorzugt hat der gesamte Eindringabschnitt, wie oben bereits erwahnt, nicht die Form eines Kegels. Dieses
Erfordernis ist bei jeglicher Form des Eindringabschnittes - und zwar bei Betrachtung des gesamten Eindringabschnittes
- als erfullt anzusehen, wenn die gesamte Form von der Form eines Kegels abweicht. Dabei ist es nicht als Abweichung
zu betrachten, dass die Spitze, die der Eindringabschnitt aufweist, nicht als idealisierte Spitze vorliegt, sondern selbst
- wie oben beschrieben, einen noch messbaren Durchmesser aufweist. Betrachtet wird vielmehr die duRere Form des
gesamten Eindringabschnittes. Es ist z.B. moglich, dass ein erster Bereich des Eindringabschnittes sehr wohl die Form
eines Kegels hat, sich darin aber ein weiterer Bereich des Eindringabschnittes anschlief3t, der nicht kegelférmig ist.
Dann liegt insgesamt keine Kegelform des gesamten Eindringabschnittes vor. Der angesprochene zweite Bereich des
Eindringabschnittes kann z.B. ogivenférmig ausgebildet sein. Es ist auch méglich, dass es sich um eine konkaven oder
konvexen Abschnitt handelt, der sich an den kegelférmigen Abschnitt anschlieRt, der wiederum - wenn der Kegel spitz
zulauft - eine Spitze aufweist.

[0035] Gemal einer bevorzugten Ausfiihrungsform des Befestigungsmittels weist der Eindringabschnitt einen ersten
Bereich in Form eines Kegelstumpfes, der an den Halteabschnitt angrenzt, und einen zweiten Bereich in Form eines
Kegels, der die Spitze bildet. Dabei unterscheidet sich der Winkel des Kegelstumpfmantels bezlglich der Kegel-
stumpfachse von dem Winkel des Kegelmantels bezliglich der Kegelachse. GemaR einer bevorzugten Ausfihrungsform
setzt sich der gesamten Eindringabschnitt aus einem Kegel und einem Kegelstumpf zusammen. Dabei ist der so zu-
sammengesetzte Eindringabschnitt bevorzugt einstlickig ausgebildet. Bevorzugt ist es so, dass der Winkel des Kegel-
mantels bezlglich der Kegelachse groRer ist als der angesprochene Winkel des Kegelstumpfmantels bezuglich der
Kegelstumpfachse. Bevorzugt setzt sich der Eindringabschnitt aus einem Kegelstumpf und einem sich daran anschlie-
Renden Kegel zusammen, wobei der Kegelstumpf an den Halteabschnitt angrenzt bzw. sich daran anschlieRt. Es ist
aber auch mdglich, dass sich der Eindringabschnitt aus mehreren aufeinander folgenden Kegelstimpfen und einem
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Kegel, der wiederum die Spitze bildet, zusammensetzt. Dabei ist es bevorzugt so, dass der gesamte Eindringabschnitt
einstlickig ausgebildet ist. Bevorzugt ist der Eindringabschnitt auch mit dem Halteabschnitt einstiickig ausgebildet.
[0036] GemalR einer bevorzugten Ausfliihrungsform ist es so, dass der Durchmesser des Befestigungsmittels, ortho-
gonal zur Rotationsachse gemessen, von der Spitze hin zum Ende des Halteabschnittes, der nicht dem Eindringabschnitt
zugewandt ist, monoton zunimmt. Dabei ist es bevorzugt so, dass der Durchmesser des Eindringabschnittes gemessen
in einer Richtung orthogonal zur Achse, beginnend von dem Ende, das zwecks Lagefixierung eingerichtet ist, in einen
Korper einzudringen, z.B. in Form einer Spitze, hin zu dem Ende, der sich an den Halteabschnitt anschlief3t, streng
monoton zunimmt.

[0037] GemalR einer bevorzugten Ausflihrungsform ist der Eindringabschnitt zweistiickig ausgebildet, wobei das eine
Stick mit dem anderen Stick in festem Kontakt ist, und wobei das eine Stiick eine Spitze aufweist. Unter dem Begriff
zweistlickig wird dabei das Vorliegen von zwei separaten Werkstlicken verstanden, die miteinander in festen Kontakt
bringbar sind.

[0038] Fester Kontakt in diesem Zusammenhang bedeutet, dass der Kontakt fest genug ist, damit sich der Eindring-
abschnitt bei der Befestigung zwecks Lagefixierung eines Kérpers und bei Wiederherausnahme nicht in seine zwei
Bestandteile zerlegt. Der feste Kontakt kann z.B. durch Pressen oder Kleben herbeigefiihrt werden. Die Zweistlckigkeit
hat den Vorteil, dass es im Prinzip mdéglichiist, fiir jedes Stlick des Eindringabschnittes ein anderes Material auszuwahlen,
das fiir seinen konkreten Einsatzort - d.h. fiir seine Position innerhalb des Eindringabschnittes und die damit verbundene
Funktion - von Vorteil ist. Es ist auf diese Weise mdglich, fur die Spitze z.B. ein besonders mechanisch stabiles und
festes Material auszuwahlen, und flr den Ubrigen Eindringabschnitt ein nicht ganz mechanisch so belastbares bzw.
nicht so festes Material auszuwahlen, das aber beispielsweise besser strahlendurchlassig ist.

[0039] GemalR einer bevorzugten Ausflihrungsform umfasst das eine Stlick des Eindringabschnittes eine Spitze aus
Keramik, insbesondere eine Spitze aus einer Siliziumnitrid-Keramik. Das andere Stiick ist bevorzugt aus unsubstituier-
tem, einfach substituiertem oder mehrfach substituiertem Polyphenylen, insbesondere aus unsubstituiertem, einfach
oder mehrfach substituiertem Polyparaphenylen. AuRerst bevorzugt besteht das andere Stiick aus einem Polyparaphe-
nylen-Copolymer. Fir die Polyphenylene, Polyparaphenylene und Polyparaphenylene-Copolymere gilt das bereits oben
Ausgesagte. Alle dort genannten Konfigurationen und Substituenten sind geeignet.

[0040] Aufgrund der guten stofflichen Eigenschaften der oben beschriebenen unsubstituierten, einfach substituierten
oder mehrfach substituierten Polyphenylene, insbesondere der unsubstituierten, einfach oder mehrfach substituierten
Polyparaphenylene, und insbesondere der oben beschriebenen Polyparaphenylen-Copolymere, hinsichtlich Strahlen-
durchlassigkeit und mechanischer Beanspruchbarkeit/Harte sowie der vorhandenen Biokompatibilitédt und Sterilisierbar-
keit erscheint es aussichtsreich, auch andere Gegenstande, die im Bereich der Implantat-Medizin verwendet werden,
aus diesen Materialien herzustellen. Es erscheint vorteilhaft, Schrauben, Implantate, Osteosyntheseplatten, Nagel usw.
aus den genannten Materialien zu fertigen. Auch kénnte bei Operationen, wahrend denen z. B. CT-Scans oder MRT-
Scans durchgefiihrt werden, das gesamte Instrumentarium, das aus den beschriebenen unsubstituierten, einfach sub-
stituierten oder mehrfach substituierten Polyparaphenylenen gefertigt ist, wahrend der Scans im Kérper des Patienten
verbleiben. Zu diesem Instrumentarium zéhlen beispielsweise Wundhaken, Retraktoren, Spreizer, Pinzetten, Klemmen,
Fasszangen und Stapler fir Klammernahtgerate.

[0041] Die Erfindung wird noch besser verstanden werden in Zusammenhang mit den im Folgenden beschriebenen
Figuren und Tabellen. Dabei zeigen:

Fig. 1 zeigt verschiedene Beispiele fur unsubstituiertes, einfach bzw. mehrfach substituiertes Polypara-
phenylen;

Fig. 2 zeigt an einem Modell, wie ein Schadel mittels einer Kopfklemme, die Pins aufweist, fixiert wird;

Fig. 3 zeigt einen Pin mit Markierungsringen;

Fig. 4 zeigt schematisch einen Versuchsaufbau zur Messung der auf die Pins wirkenden Kréfte;

Fig. 5 ist eine schematische Darstellung eines Pins;

Fig. 6A bis 6H zeigen Diagramme mit Messwerten, in denen die einwirkenden Kréfte Uber der Zeit fir verschiedene
Pins und verschiedene Materialien der Pins aufgetragen sind;

Fig. 7 zeigt verschiedene Pins aus verschiedenen Materialien nach Benutzung in einer Kopfklemme;

Fig. 8 zeigt verschiedene Rontgenschnittaufnahmen eines mit Gel gefiillten Schadelphantoms, wobei
jeweils Pins aus verschiedenen Materialien am Schadel fixiert sind;

Fig. 9A zeigt schematisch die Geometrie eines Pins;

Fig. 9B und 9C zeigen Abbildungen entsprechender Pins aus verschiedenen Materialien;

Fig. 10Aund 10B  zeigen schematische Darstellung eines Pins, bei dem ein Eindringabschnitt zweistlickig ausgebildet
ist;

Fig. 10C zeigt eine Abbildung eines entsprechenden Pins;

Fig. 11 zeigt verschiedene Roéntgenschnittaufhahmen eines mit Gel gefiillten Schadelphantoms, wobei

Pins aus verschiedenen Materialien am Schéadel befestigt sind;
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Fig. 12 zeigt verschiedene Pins nach Verwendung in einer Kopfklemme, wobei die dargestellten Pins die
Geometrie aufweisen, die in Fig. 9A dargestellt ist;

Fig.13 zeigt einen Versuchsaufbau zum Testen der maximalen axialen Belastung;

Fig. 14 zeigt verschiedene Pins nach dem maximalen Belastungstest, der mit der Anordnung, die in Fig.
13 gezeigt ist, durchgefihrt wurde;

Fig. 15 zeigt einen Versuchsaufbau, mit dem die maximale Krafteinwirkung in Kombination mit Biegemo-
menten simuliert und gemessen wurde;

Fig. 16 zeigt Pins aus verschiedenen Materialien nach der Durchfiihrung des Tests mittels der in Fig. 15
gezeigten Anordnung;

Fig. 17 zeigt ein Diagramm, in dem die einwirkenden Kréfte auf verschiedene Pins, die aus Siliziumnitrid

bestehen, Uiber der Zeit aufgetragen sind, wobei die in Fig. 9A dargestellte Geometrie fiir die Pins
verwendet wurde; und

Fig. 18 zeigtein Diagramm, in dem die einwirkenden Krafte auf verschiedene Pins Giber der Zeitaufgetragen
dargestellt werden, wobei die verwendeten Pins aus TECAMAX SRP in Kombination mit SNI 750
bestehen und die Geometrie diejenige ist, die in den Fig. 10A und 10B dargestellt ist.

[0042] Es wurden mehrere Testserien durchgefiihrt, um Befestigungsmittel zu ermitteln, die den oben genannten
Kriterien mechanische Beanspruchbarkeit, Sterilisierbarkeit, Biokompatibilitdt und Artefaktfreiheit bei bildgebenden Ver-
fahren geniigen. Dabei wurden Materialien aus der Gruppe der Keramiken und aus der Gruppe der Polymere ausgewahlt
und getestet. Es handelte sich dabei um die folgenden Materialien:

Keramiken:

- MACOR (Mischung aus verschiedenen Keramiken)
- SNI 750 (Siliziumnitrid)
- ZrO, (Zirkoniumoxid)

Polymere:

-  TECAMAX SRP (selbstverstarkendes Polyparaphenylen-Copolymer mit Benzoyl-Substituenten; vgl. Anspruch
3)

- TECAPEEK classix (Polyetheretherketon)

- TECAPEEK CF30 (Polyetheretherketon mit 30 % Kohlenstofffasern)

- TECAPEEK GF30 (Polyetheretherketon mit 30 % Glasfasern)

[0043] Die Untersuchungen hinsichtlich Biokompatibilitat erfolgten in Form von einer Literaturrecherche. MACOR ist
biokompatibel und wird bereits in der Hals-Nasen-Ohrenheilkunde als Gehdérkndchelchenimplantat benutzt.

[0044] SNI 750 wurde in in-vitro-Tests untersucht, und es wurde herausgefunden, dass Siliziumnitrid sich bio-inert
verhalt. Allerdings liegen fir das SNI 750 von der "Ceratec GmbH", deren SNI 750 fir die folgenden Test verwendet
wurde, noch keine Zertifikate tiber die Biokompatibilitat dieses Materials vor.

[0045] Zirkoniumoxid wird haufig bei Operationen verwendet, z.B. flir Hftimplantate. Umfassende in-viro- und in-
vivo-Tests haben gezeigt, dass sich Zirkoniumoxid bio-inert verhalt.

[0046] TECAMAX SRP der Firma "Ensinger GmbH" ist biokompatibel, und es liegen die erforderlichen Zertifikate
hiertiber vor.

[0047] Betreffend TECAPEEK classix wurden Untersuchungen in Osteoblast-Kulturen durchgefiihrt, die zeigen, dass
TECAPEEK classix kein zelltoxisches Verhalten zeigt. Zylindrische Proben von PEEK wurden in Muskelgewebe von
Mausen akzeptiert, und zwar nach einer Implantations-Periode von 12 Wochen.

[0048] Bei TECAPEEK CF30 und TECAPEEK GF30 handelt es sich um faserverstarkte Polymere, welche hinsichtlich
ihrer Biokompatibilitat kritischer sind, da sie eine geringere chemische Bestandigkeit besitzen und eine Tendenz dahin-
gehend besteht, dass sie Teilchenanordnungen bilden. Eine Gewebeinfektion ware in diesem Fall die unerwiinschte
Folge.

[0049] Eine EO-Sterilisation kann fir alle untersuchten Materialien verwendet werden.

[0050] Um die mechanische Belastbarkeit des Materials und seine Eignung zur Fixierung eines Kdrpers wahrend
Operationen zu untersuchen, wurden verschiedene Tests durchgefiihrt. Bei diesen Tests handelte es sich zum einen
um Kraftemessungen, wobei mit verschiedenen Sensoren gemessen wurde, welche Krafte bei der Fixierung des mensch-
lichen Schéadels auf den jeweiligen Pin einwirken. Des weiteren wurde die Eindringtiefe von konventionell erhaltlichen
Pins in den Kopf eines Patienten untersucht. Pins aus verschiedenen Materialien wurden nach ihrer Verwendung zur
Lagefixierung eines Korpers dahingehend untersucht, ob sie Verformungen oder Defekte aufweisen.
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[0051] Um die Artefaktbildung bzw. Artefaktfreiheit bei bildgebenden Verfahren zu untersuchen, wurden beispielhaft
3D CT-Scans durchgefihrt, wobei Pins, die aus verschiedenen Materialien hergestellt waren, an einem speziellen mit
Wachs-Gel gefiillten Kopf-Modell, dass das menschliche Gehirn simuliert, befestigt waren.

[0052] Figur 2 zeigt eine Kopfklemme, wie sie aus dem Stand der Technik bekannt ist, vom so genannten Mayfield-
Typ. Die Kopfklemme 1 ist an drei Punkten mit Einfassungselementen 4 versehen, in denen sich jeweils fixiert ein so
genannter Pin befindet. Dabei befindet sich Pin 1 relativ zentral auf der linken Seite des Kopfmodells 3, wohingegen
sich Pin 2 und Pin 3 auf der anderen Seite des dargestellten Modells des Kopfes 3 befinden. Zur Veranschaulichung
ist eine Abdeckung des Modells auf der linken Seite des Bildes weggelassen worden, und es wird in dem Modell das
Gehirn 2 sichtbar. Bei den meisten erhaltlichen Kopfklemmen handelt es sich um diese Form der Drei-Punkt-Kopfklem-
men. Es sind aber auch Vier-Punkt-Kopfklemmen erhaltlich.

[0053] Figur 3 zeigt einen Pin, der in Zusammenhang mit der Kopfklemme, die in Figur 2 dargestellt ist, verwendet
werden kann, in GroRBaufnahme. Der Pin 5 ist in diesem Fall - wie im Stand der Technik Ublich - aus Metall hergestellt.
Er ist mit einem Haltemittel 6 fest in Verbindung. Der Pin weist einen Halteabschnitt 8 auf, der mit dem Haltemittel 6 in
Verbindung steht, sowie einen Eindringabschnitt 9. Dieser Eindringabschnitt ist kegelférmig ausgebildet und wurde mit
Ringen 7 markiert. Diese Ringe ermdglichen es, zu messen, wie weit der Pin 5im Rahmen der verschiedenen Testreihen
in den fixierten Korper bzw. den fixierten Kopf eingedrungen ist bzw. darin eindringt. Bei dem gezeigten mit Markie-
rungsringen 7 versehenen Pin 5 handelt es sich um einen Pin aus Edelstahl.

[0054] Figur 4 zeigt schematisch die Versuchsanordnung, die zur Messung der auf die Pins einwirkenden Kréafte
verwendet worden ist. Gezeigt ist zunachst die Drei-Punkt-Kopfklemme 1. In diese ist ein Schadel 3 mittels drei ver-
schiedener Pins eingefasst. An den Pins befinden sich Sensoren 10a, 10b und 10c, die jeweils die einwirkenden Krafte
auf die Pins 1, 2, 3 messen und die Daten an eine Datenauswerteeinheit (nicht gezeigt) weiterleiten.

1. Versuchsreihe

[0055] InFigur 5 ist schematisch die Geometrie eines Pins 5 gezeigt, wie sie in einer ersten Versuchsreihe verwendet
worden ist. Der Pin 5 ist einstlickig ausgebildet und weist einen Halteabschnitt 8 und einen Eindringabschnitt 9 auf. Der
Halteabschnitt ist zylinderformig ausgebildet (dargestellt ist eine Schnittzeichnung entlang der Achse des Pins), und der
Eindringabschnitt 9 ist kegelférmig ausgebildet. Der Eindringabschnitt 9 schliefl3t sich an den Halteabschnitt 8 an und
weist eine Spitze 11 auf. Diese Spitze ist keine perfekte Spitze, sondern eine Spitze, die selbst noch einen messbaren
Durchmesser aufweist. Im vorliegenden Beispiel betragt dieser 0,1 mm. Im dargestellten Beispiel der Figur 5 betragt
die gesamte axiale Lange des Pins 5 20 mm, wobei 13 mm davon auf den Halteabschnitt 8 entfallen. Im Allgemeinen
ist der Halteabschnitt 8 langer als der Eindringabschnitt 9, dies ist jedoch nicht zwingend der Fall, sondern hangt davon
ab, auf welche Art und Weise der Halteabschnitt mit einem geeigneten Haltemittel z. B. einer Kopfklemme befestigt
werden soll. Die in Figur 5 gezeigte Dimensionierung ist somit nicht einschrankend, sondern nur beispielhaft zu verstehen.
In einer ersten Messreihe wurde nun mittels des in Figur 3 dargestellten Pins 5 ermittelt, wie weit die Pins 1, 2 bzw. 3
im Rahmen der Lagefixierung eines Korpers bzw. eines Kopfes in den Kopf eindringen. Dazu wurde abgelesen, wie
viele Ringe 9 nach abgeschlossenem Fixierungsprozess in den Kopf eingedrungen waren und nicht mehr zu erkennen
waren. Dabei zeigte sich erwartungsgemaf, dass das Eindringverhalten fiir Pin 1, wie in Figur 2 dargestellt, ein anderes
ist als fur die Pins 2 und 3, wie in Figur 2 dargestellt. Dies ist die logische Konsequenz aus der Tatsache, dass auf der
einen Seite des Kopfes, der in Figur 2 modellhaft gezeigt ist, ein einzelner Pin die gesamte Fixierungsleistung erbringen
muss, wahrend sich die einwirkenden Kréfte auf der anderen Seite auf die Pins 2 und 3 verteilen. Dabei wurde betreffend
die Eindringtiefe Folgendes festgestellt:

Pin 1: Eindringtiefe < 1,5 mm (axiale Kraft = 360 N)
Pin 2: Eindringtiefe < 1,0 mm (axiale Kraft = 250 N)
Pin 3: Eindringtiefe: < 1,0 mm (axiale Kraft = 180 N).

[0056] Nachdem mit dem Pin 5, der mit Ringen 7 gekennzeichnet ist, die Eindringtiefe prinzipiell gemessen worden
ist, wurden Pins aus verschiedenen Materialien fiir Testreihen herangezogen. Bei diesem Materialien handelte es sich
um MACOR, SNI 750, TECAMAX SRP, TECAPEEK classix, TECAPEEK CF30 und TECAPEEK GF30. Hierzu wurden
in einem Institut fir Pathologie an zehn Leichen jeweils drei Versuchsreihen durchgefiihrt. Das Fixieren der Kdpfe der
Leichen wurde dabei von Neurochirurgen vorgenommen, die normaler Weise eine solche Fixierung bei zu behandelnden
Patienten wahrend Kopfoperationen vornehmen missen, um eine moglichst realistische Testsituation herbeizufiihren.
Dabei wurde zunachst der Kopf der Leichen fixiert. AnschlieRend wurde die Fixierung getestet, indem versucht wurde,
den Kopf zu bewegen. Danach wurde die Kopfklemme wieder gelockert und der Kopf der Leichen freigegeben. Die
verwendeten Pins unterschiedlichen Materials wurden anschlieRend eingehender untersucht.

[0057] In den Figuren 6A bis 6H sind die mittels der Sensoren 1 bis 3 gemessenen Krafte Uber der Zeit aufgetragen,
die auf die Pins 1 bis 3 eingewirkt haben. Beispielhaft ist jeweils ein Diagramm pro verwendetem Pin-Maierial der
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Anmeldung beigefligt. Die einwirkenden Krafte bewegen sich unabhangig vom verwendeten Pin-Material jeweils in
einem gewissen Bereich. Die aus Pin 1 wirkenden Maximalkrafte befinden sich etwa im Bereich von 400 N. Es gibt
gewisse Schwankungen um diesen Maximalwert herum, in einigen Fallen betrugen die Maximalwerte bei vollsténdiger
Fixierung der Testperson circa 450 N (siehe Figur 6A; Stahl-Pin). In einem anderen Fall lagen die Maximalkrafte, die
auf Pin 1 wirkten leicht unter den 400 N bei circa 380 N (siehe z. B. Figur 6B; TECAMAX SRP).

[0058] Die auf die Pins 2 und 3 einwirkenden Maximalkrafte waren deutlich geringer, da sich die Pins 2 und 3 auf
derselben Seite der Kopfklemme befanden und - anders als bei Pin 1 - zwei Pins ein und dieselbe Kopfseite zu fixieren
hatten. Die Maximalkréfte fir Pins 2 und 3 lagen meist im Bereich von circa 200N, in der Tendenz war die auf Pin 3
einwirkende Maximalkraft leicht geringer als die auf Pin 2 einwirkende Maximalkraft.

[0059] Allen Kraftkurven, die den verschiedenen Pins zuzuordnen sind, ist gemeinsam, dass wahrend des Fixierungs-
vorganges ein Anstieg der gemessenen Kraft erfolgt, der von einzelnen Mikro-Schwankungen in den Graphen abgesehen
annahernd linear erfolgt. An diesen Anstieg schlieRt sich dann ein plateauférmiger Bereich der Graphen an, in dem die
maximale Krafteinwirkung zu verzeichnen war.

[0060] In Figur 7 sind exemplarisch jeweils die drei Pins eines Messvorganges abgebildet, die jeweils die Pins 1 bis
3 nachihrer Verwendungin einer Kopfklemme, d. h. nach Fixierung eines Kopfes, zeigen. Die abgebildeten Pins bestehen
aus den Folgenden Materialien:

A: MACOR; B: TECAPEEK classix; C: SNI 750; D: TECAPEEK CF30; E: TECAMAX SRP; F: TECAPEEK GF30.
Die Pins wurden nun visuell mittels eines OP-Mikroskops hinsichtlich Deformationen und hinsichtlich aufgetretenen
Defekten (Risse oder Absplitterungen) untersucht. Dabei ist zu erkennen, dass bei jeder Gruppe von Pins, die aus
einem bestimmten Material besteht, Defekte aufgetreten sind. Diese sind allerdings unterschiedlich stark ausgepragt.
In Figur 7 ist zu erkennen, dass gelegentlich die Spitze eines Pins nach Verwendung fehlt. Haufig weisen die Pins
auch Verformungen besonders im Bereich der Spitze auf, diese sind besonders stark ausgepragt bei den Materialien
TECAPEEK classix, TECAPEEK CF30 und TECAPEEK GF30. Die besten Ergebnisse wurden fur die Pins aus den
Materialien TECAMAX SRP und SNI 750 erhalten (vergleiche Figuren 7E und 7C). Die Pins haben nach Benutzung
noch anndhernd ihre symmetrische Idealform, die Spitze blieb weitgehend erhalten und wurde nur bei Pin 1, der
jeweils den starksten Belastungen ausgesetzt war, deformiert bzw. wies einen Defekt auf.

[0061] Die Ergebnisse dieses Material-Belastungstests sind in der folgenden Tabelle 1 zusammenfassend dargestellt:

Tabelle 1
Material Deformationen | Defekte
MACOR - -
SNI 750 + -
TECAMAX SRP + -
TECAPEEK classix - -
TECAPEEK CF30 - -
TECAPEEK GF30 - -

[0062] InderTabelle bedeutet ein"+"-Zeichen, dass ein taugliches Resultat erzielt wurde, d. h. SNI 750 und TECAMAX
SRP weisen die geringsten Deformationen auf. Ein "-"-Zeichen in der Tabelle bedeutet, dass eine nicht so gute oder
negative Tauglichkeit der Pins herausgefunden wurde. Des Weiteren beideutet"0", dass ein zufrieden stellendes Resultat
erhalten wurde, und "++", dass ein hervorragendes Resultat erhalten wurde. Diese Notation gilt auch fir alle folgenden
Tabellen.

[0063] Ineiner ndchsten Testreihe wurden die beiden hinsichtlich der mechanischen Belastbarkeit aussichtsreichsten
Kandidaten fiir einen Pin hinsichtlich der gewiinschten Strahlendurchlassigkeit und hinsichtlich ihrer Artefaktbildung
untersucht. Dazu wurden verschiedene 3D-CT-Scanns mit Pins unterschiedlicher Materialien durchgefiihrt. Diese wur-
den an einem Modell befestigt, das das menschliche Gehirn simuliert (dabei handelt es sich um ein spezielles mit Wachs-
Gel gefiilites Modell). Neben den beiden aussichtsreichsten Kandidaten SNI 750 und TECAMAX SRP wurden zum
Vergleich Pins aus einer Titanlegierung und aus Zirkoniumoxid verwendet. Auf diese Weise enthaltene CT-Schnitt-
Aufnahmen sind in Figuren 8A bis 8D dargestellt. Bei Figur 8A wurde ein Pin aus Titanium, bei Figur 8B ein Pin aus
Zirkoniumoxid, bei Figur 8C ein Pin aus SNI 750 und bei Figur 8D ein Pin aus TECAMAX SRP verwendet. Die Pins sind
in den Aufnahmen jeweils als weil3er Bereich zu erkennen. Von den Pins 5 gehen bei Artefaktverursachung durch diese
Pins schwarze Linien zumeist facherférmig aus. Bei diesen schwarzen Linien handelt es sich um die vorher angespro-
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chenen Artefakte, die eine genaue Analyse, der Aufnahme erschweren, was es zu vermeiden gilt. Es ist zu erkennen,
dass bei den herkdmmlicherweise verwendeten Titanium-Pins (Figur 8A) die starkste Artefaktbildung erfolgt. Hier ist
ein Bereich durch Artefaktbildung nahe der Pinspitze komplett geschwarzt und fiir eine Analyse unbrauchbar. Auch bei
Verwendung eines Zirkoniumoxid-Pins (Figur 8B) treten im Bereich des Pins starke Artefakte auf, diese sind aber
fokussierter als bei Titanium und nicht so stark ausgepragt. Ein deutlich besseres Ergebnis als bei der Verwendung von
Titanium oder Zirkoniumoxid wird bei der Verwendung von SNI 750 erzielt. Dabei kommt es zwar im Bereich des Pins
zur Artefaktbildung, diese Artefaktbildung ist aber wesentlich schwacher ausgepragt. Das weitaus beste Ergebnis wurde
bei der Verwendung von TECAMAX SRP-Pins (Figur 8D) erhalten. Die so erhaltenen Aufnahmen sind praktisch voll-
kommen frei von irgendwelchen Artefakten.

[0064] Die bei den Testaufnahmen hinsichtlich des Artefaktverhaltens gewonnen Resultate sind in Tabelle 2 zusam-
menfassend dargestellt:

Tabelle 2
Material Artefaktverhalten
Titanium -
ZrO, -
SNI 750 0
TECAMAX SRP ++

[0065] Die Verwendung von SNI 750-Pins liefert brauchbare Ergebnisse, hervorragende Ergebnisse werden bei Ver-
wendung von TECAMAX SRP-Pins erhalten.

[0066] Die Ergebnisse hinsichtlich der Kriterien Biokompatibilitat, Sterilisierbarkeit, mechanische Belastbarkeit und
Artefaktverhalten, die fiir Pins aus unterschiedlichen Materialen erhalten wurden, die die Geometrie, die in Figur 5 gezeigt
ist, aufweisen, sind in Tabelle 3 noch einmal insgesamt zusammengefasst:

Tabelle 3
Material 1 2 3 4 Rangfolge
MACOR + + - n.a. 7.
SNI750 + + 0 0 2.
ZrO, + + 0 - 3.
TECAMAX SRP + + 0 ++ 1.
TECAPEEK classix + + - n.a. 4.
TECAPEEK CF30 0 + - n.a. 5.
TECAPEEK GF 30 0 + - n.a. 6.
Legende
1 = Biokompatibilitdt, 2 = Sterilisierbarkeit, 3 = mechanische
Beanspruchbarkeit, 4 = Artefaktverhalten

[0067] Dabei ist anzumerken, dass das Artefaktverhalten nur noch bei denjenigen Materialien untersucht wurde, bei
denen auch die anderen drei Eignungskriterien eher auf eine insgesamt vorhandene Tauglichkeit des Materials als
Befestigungsmittel zur Lagefixierung eines Korpers hingedeutet haben. Wurde eine bestimmte Eigenschaft fir Befesti-
gungsmittel bzw. Pins aus einem bestimmten Material nicht untersucht, so ist dies durch die Buchstabenkombination
n. a. in der Tabelle 3 wiedergegeben.

[0068] Die besten Eigenschaften weist TECAMAX SRP auf. TECAMAX SRP erweist sich als biokompatibel und
sterilisierfahig. Im Hinblick auf die mechanische Belastbarkeit wurden durchaus brauchbare Resultate erzielt. Hinsichtlich
des Artefaktverhaltens weist TECAMAX SRP verglichen mit allen anderen Substanzen die besten Eigenschaften auf,
die Aufnahmen sind praktisch vollstandig artefaktfrei.

[0069] Das zweitbeste Gesamtresultat wurde flir die getesteten Pins aus SNI 750 erhalten. Diese erfiillen die Anfor-
derungen hinsichtlich Biokompatibilitat und Sterilisierbarkeit und liefern hinsichtlich der Kriterien der mechanischen
Belastbarkeit und Artefaktverhalten zumindest brauchbare Ergebnisse.
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[0070] Auf Platz 3 der favorisierten Rangfolge liegen die Pins aus Zirkoniumoxid. Diese sind biokompatibel und ste-
rilisierfahig und liefern auch hinsichtlich der mechanischen Beanspruchbarkeit zufrieden stellende Resultate. Negativ
ist allerdings zu vermerken, dass bei Zirkoniumoxid stérende Artefakte bei den CT-Scanns aufgetreten sind.

[0071] Als eherunvorteilhaft haben sich die Materialien TECAPEEK classix, TECAPEEK CF30 und TECAPEEK GF30
erwiesen, die allesamt Defizite bei der mechanischen Beanspruchbarkeit und meist nur gerade zufrieden stellende
Resultate im Bereich der Biokompatibilitdt aufweisen. Als eher ungeeigneter Kandidat ist auch ein Befestigungsmittel
aus MACOR anzusehen, dieses Material scheidet aufgrund der schlechten mechanischen Beanspruchbarkeit als Ma-
terial fir ein Befestigungsmittel zu Lagefixierung eines Kdrpers aus.

2. Versuchsreihe

[0072] Im Anschluss an die erste Testserie wurde eine zweite Testserie durchgefiihrt, um die beiden favorisierten
Materialien TECAMAX SRP und SNI 750 weiter zu untersuchen und die Eigenschaften der daraus gefertigten Pins
weiter zu verbessern. Insbesondere wurden Versuche unternommen, die mechanische Belastbarkeit der Pins zu ver-
bessern. Zu diesem Zweck wurde die Geometrie der Pins verandert, und es wurden einige Prototypen hergestellit.
[0073] InFigur 9Aist eine schematische Zeichnung eines Pins mit veranderter Geometrie dargestellt, Figuren 9B und
9C zeigen Abbildungen eines TECAMAX SRP-Pins und eines SNI 750-Pin mit der in Figur 9A dargestellten Geometrie.
[0074] Der in Figur 9A dargestellte Pin 5 weist einen Halteabschnitt und einen Eindringabschnitt 9 auf, wobei der
Eindringabschnitt eine Spitze 11 aufweist und wobei der gesamte Eindringabschnitt 9 nicht die Form eines Kegels hat.
Stattdessen lasst sich der Eindringbereich 9 in zwei Bereiche 9a und 9b unterteilen. Bei 9a handelt es sich um einen
Bereich des Eindringabschnittes, der auf der einen Seite an den Halteabschnitt angrenzt. Er ist kegelstumpfférmig
ausgebildet. An der Schnittflache des Kegelstumpfes, die dem Halteabschnitt 8 gegeniiberliegt, grenzt der zweite Bereich
9b an. Dieser ist kegelférmig ausgebildet und weist eine Spitze 11 auf. Der gesamte Pin weist eine Langsachse 12 auf,
umdie herum der Pin 5 achsenrotationssymmetrisch ausgebildet ist. Die &uRere Hille des kegelstumpfférmigen Bereichs
9a weist einen Winkel o, zur Rotationsachse 12 auf. Der Kegelmantel des kegelférmigen Bereiches 9b weist einen Winkel
B zur Rotationsachse 12 auf. Der Winkel o ist spitzer ausgebildet als der Winkel . Der Winkel o liegt bevorzugt im
Bereich von 20° bis 30°, bevorzugt im Bereich 22° bis 26°, und héchst bevorzugt bei 24°; dabei gilt fiir jeden vorstehend
exakt bezeichneten Wert eine Toleranz von = 0,2°. Der Winkel 8 liegt bevorzugt im Bereich von 30° bis 37°, bevorzugt
im Bereich von 32° bis 35°, und hochst bevorzugt bei 33,5°; dabei gilt fur jeden vorstehend exakt bezeichneten Wert
eine Toleranz von =0,2°. Dies hat zu Folge, dass der Bereich 9b, der direkt zur Lagefixierung in einen Kérper eindringt,
weniger spitz ausgebildet ist als der Bereich 9a, der aulRerhalb des Korpers verbleibt. Wie in der Versuchen zur Messung
der Eindringtiefe der Pins festgestellt wurde, dringen die Pins um hochstens 1,5 mm in einen Korper ein. Diese Min-
destlange von 1,5 mm weist der kegelférmige Bereich 9b in Richtung der Achse 12 auch mindestens auf.

[0075] Grundsatzlich wurde gefunden, dass weniger Artefakte verursacht wurden, je weniger spitz der Artefakt-bil-
dende Gegenstand ausgebildet ist. Kleine Abweichungen in der Geometrie der Pins, d. h. bei den verwendeten Winkeln,
fuhren aber nicht zu wesentlichen Unterschieden in der Artefaktauspragung.

[0076] Wahrend der in Figur 9A gezeigte Pin 5 insgesamt einstiickig ausgebildet ist und deshalb aus einem einzigen
Material hergestellt ist, zeigen die Figuren 10A und 10B in schematischer Schnittdarstellung einen Pin, der zweistlickig
ausgebildet ist. Das erste Stiick setzt sich aus einem Halteabschnitt 8 und einem ersten Bereich des Eindringabschnitts
9a zusammen. Der Bereich 9a des Eindringabschnittes 9 weist einen Hohlraum 13 auf Dieser ist im dargestellten Beispiel
zylinderférmig ausgebildet. In diesen Hohlraum 13 hinein kann nun der zweite Bereich 9b des Eindringabschnittes 9
eingefiigt werden. Dies kann z. B. durch Vorsehen eines Pressfittes durch Kleben oder Umspritzen geschehen. Der
zweite Bereich 9b des Eindringabschnitts 9 ist bevorzugt einstlickig ausgebildet und besteht aus ein und demselben
Material. Alternativ ist es auch mdglich, diesen Bereich 9b zweistlickig auszubilden. Der Bereich 9b setzt sich aus einem
Kopfstiick 15, das kegelférmig ausgebildetist und eine Spitze 11 aufweist, und aus einem Fortsatz 14, derim vorliegenden
Beispiel zylinderférmig ausgebildet ist, zusammen. Der Fortsatz 14 wird in den Hohlraum 13 eingefugt. In zusammen-
gesetztem Zustand entsprechen die geometrischen Verhaltnisse des in Figuren 10A und 10B dargestellten so genannten
"Hybrid-Pins" den Verhaltnissen, die in Figur 9A dargestellt sind. Das bedeutet insbesondere, dass der Eindringabschnitt
9 Bereiche 9a und 9b aufweist, deren Umhiillung bezuglich der Achse 12 verschiedene Winkel o, und B aufweist, wobei
wiederum der Winkel o, zwischen den Kegelstumpf und der Achse und der Winkel § zwischen den Kegel und der Achse
gebildet wird, und wobei der Winkel o spitzer ist als der Winkel B.

[0077] Vorteilhaft bei dem in den Figuren 10A und 10B dargestellten Hybrid-Pin ist, dass der Halteabschnitt und der
erste Bereich des Eindringabschnittes 9a aus einem ersten Material und der zweite Bereich des Eindringabschnitts 9b
aus einem anderen Material hergestellt werden kénnen. Dabei ist es mdéglich, den zweiten Bereich 9b des Eindringab-
schnitts 9 z. B. aus einer Keramik zu fertigen. Das Ubrige Befestigungsmittel mit dem Halteabschnitt 8 und dem ersten
Bereich 9a des Eindringabschnitts 9 kdnnte z. B. aus TECAMAX SRP gefertigt werden. Dies wurde beispielhaft auch
fur einen untersuchten Hybrid-Pin verwirklicht, der in Figur 10C dargestellt ist. Pins aus den Materialien TECAMAX SRP
und SNI 750, die einstiickig ausgebildet waren und die in Figur 9A gezeigte Geometrie aufwiesen wurden hinsichtlich
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ihrem Artefaktverhalten getestet. Des Weiteren wurde ein Hybrid-Pin getestet, dessen zweiter Bereich 9b des Eindrin-
gabschnitts samt Spitze 11 aus SNI 750 bestand, wahrend das Ubrige Befestigungsmittel mit Halteabschnitt 8 und erstem
Bereich 9a des Eindringabschnitts 9 aus TECAMAX SRP gefertigt wurde. Fiir jeden dieser Pins wurde eine Serie von
CT-Scanns durchgeflhrt, exemplarisch sind einige Aufnahmen in Figur 11 dargestellt. Figur 11A zeigt einen SNI 750-
Pin mit verbesserter Geometrie, Figur 11B zeigt einen Hybrid-Pin mit verbesserter Geometrie (Kombination TECAMAX
SRP / SNI 750), und Figur 11C zeigt einen TECAMAX SRP-Pin mit verbesserter Geometrie. Nur die Aufnahme, die in
Figur 11A gezeigt ist, zeigt noch leichte Artefakte auf. Dennoch handelt es sich um eine insgesamt recht brauchbare
Aufnahme. Die Aufnahmen in Figur 11B und 11C sind praktische artefaktfrei und von sehr guter Qualitat. Vergleicht
man Figur 11A mit Figur 11C (SNI 750 mit TECAMAX SRP), so erkennt man, dass durch die Fertigung eines Hybrid-
Pins, bei dem nur ein kleiner Bereich, der die Spitze enthalt, aus SNI 750 gefertigt ist, der groRere Bereich jedoch aus
TECAMAX SRP gefertigt ist, man die positiven Artefakteigenschaften von TECAMAX SRP nahezu vollstédndig aus-
schopfen kann. Es ist also fir die guten Eigenschaften hinsichtlich Artefakt-Bildung nicht notwendig, dass der verwendete
Pin ganzlich aus einem besonders gut Artefakte unterdriickenden Material wie TECAMAX SRP gefertigt ist.

[0078] Die fir die Aufnahmen, die in Figur 11 dargestellt sind, verwendeten Pins wurden nun mechanischen Bela-
stungstest unterzogen. Diese wurden wie bei der ersten Versuchsreiche auch an Leichen in der Pathologie unter Mitarbeit
von Neurochirurgen durchgefiihrt. Dabei zeigte sich, dass die Pins aus TECAMAX SRP und SNI 750 verglichen mit den
Pins der ersten Versuchsreihe, die einen nicht optimierte Geometrie aufwiesen, bessere Testergebnisse erzielten. In
Figur 12A ist ein TECAMAX SRP-Pin dargestellt, in Figur 12B ist ein SNI 750-Pin jeweils nach dem Test dargestellt; bei
den dargestellten Pins handelt es sich jeweils um den am stérksten deformierten bzw. beschadigten Pin. In beiden
Fallen ist praktisch keine Deformation oder ein Defekt zu erkennen. Lediglich bei der Verwendung des Hybrid-Pins traten
hinsichtlich der mechanischen Beanspruchbarkeit ab bestimmten Beanspruchungen Probleme auf.

[0079] Um die mechanische Beanspruchbarkeit der Pins noch genauer zu untersuchen, wurden die Pins in eine
Versuchsanordnung eingespannt, die in Figur 13 dargestellt ist. In einer Zwinge wurden sie mit einer axialen Kraft
beaufschlagt, die durch einen Sensor jeweils gemessen wurde. Die maximale Krafteinwirkung betrug 2.000 N, Dies
wirde einem Sicherheitsfaktor von mehr als 5,5 verglichen mit dem bei einer Kraniotomie tatsachlich auftretenden
Kraften entsprechen. Wahrend des Versuches wurden die Pins gegen eine Aluminium-Platte gepresst, um den Knochen
eines Patienten zu simulieren. Dabei ist zu berlcksichtigen, dass die Aluminium-Platte wesentlich harter ist als ein
menschlicher Knochen, weshalb die erhaltenen Ergebnisse eine sehr konservative Abschatzung der maximal auszu-
haltenden mechanischen Beanspruchbarkeit darstellen.

[0080] Mit der in Figur 13 dargestellten Versuchsanordnung wurden Pins aus den Materialien TECAMAX SRP, SNI
750 und ein Hybrid-Pin (Kombination TECAMAX SRP / SNI 750) untersucht. Fiir Vergleichszwecke wurde ein Titanium-
Pin untersucht. Nach Durchfiihrung der Tests wurden die Pins visuell untersucht, sie sind in Figur 14A bis 14D abgebildet.
Der in Figur 14A dargestellte Titanium-Pin hielt die axiale Beanspruchung von 2.000 N aus, er verformte sich lediglich
im Bereich der Spitze leicht. Der in Figur 14C gezeigte SNI 750-Pin hielt ebenfalls der axialen Belastung von 2.000 N
stand. Gleiches gilt fir den TECAMAX SRP-Pin, der in Figur 14D dargestellt ist. Lediglich bei dem Hybrid-Pin (Figur
14B) kam es bei einer Einwirkung von 400 N zum Bruch. Dies lasst darauf schlieRen, dass die Hybrid-Pins in der
derzeitigen Ausflihrungsform bei der Verwendung als Befestigungsmittel zur Lagefixierung eines Korpers gewissen
Einschrankungen unterworfen sind; dabei ist aber zu berlicksichtigen, dass die unterschiedlichen Pins bei Verwendung
einer Kopfklemme mit Drei-Punkt-Fixierung stark unterschiedlichen Kraften ausgesetzt sind. Es diirfte lediglich bei der
Verwendung von Hybrid-Pins fiir Pin 1, der den starksten Belastungen ausgesetzt ist, mit Problemen zu rechnen sein.
[0081] Schlieflich wurden die Pins aus TECAMAX SRP, SNI 750 und ein Vergleichspin aus Stahl einem Experiment
unterworfen, wo zusatzlich zu den hohen Kréaften in axialer Richtung auch Biegemomente einwirkten. Ein Versuchsaufbau
ist in Figur 15 abgebildet. Zu erkennen ist, dass ein Pin 5 schrag auf eine Flache 16 gepresst wird. Die einwirkende
Kraft wurde mit einem Sensor 10 gemessen. Der Pin aus TECAMAX SRP (Figur 16A) brach bei einer Beanspruchung
von 1.850 N. Dieser Wert liegt weit Gber den tatséchlich bei einer Craniotomie auftretenden Kraften. Der in Figur 16B
gezeigte Stahl-Pin hielt auch den auftretenden Scherkraften und der Gesamtbeanspruchung von 2.000 N stand, aller-
dings verformte sich auch bei ihm bereits die Spitze.

[0082] In den Figuren 17 und 18 sind Messungen der einwirkenden Axialkrafte Uber der Zeit aufgetragen, wie sie bei
den Versuchen im Pathologischen Institut mit Pins der verbesserten Geometrie gemessen wurden. In Figur 17 wurde
ein Pin aus Siliziumnitrid mit der verbesserten Geometrie verwendet, in Figur 18 wurde ein Hybrid-Pin (TECAMAX SRP
/SNI 750) verwendet. Im Prinzip unterscheiden sich die auftretenden Krafte nicht von denen, die bei Verwendung eines
Pins mit der urspriinglichen Geometrie (vergleiche Figur 5) erhalten wurden.

[0083] In Tabelle 4 sind die Ergebnisse der zweiten Versuchsreihe noch einmal in einer Ubersicht dargestellt:
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Tabelle 4
Material 1. 2. 3. 4. Rangfolge
SNI 750 ++ ++ ++ 0 2.
Hybrid-Pin ++ + - + 3.
TECAMAX SRP | ++ ++ + ++ 1.

Legende

1 = Biokompatibilitat

2 = SteriHsierungsfahigkeit

3 = mechanische Beanspruchbarkeit
4 = Artefaktverhalten

[0084] Die besten Materialeigenschaften weist ein Pin aus TECAMAX SRP auf, dicht gefolgt von einem Pin aus SNI
750. Verglichen mit der ersten Versuchsreihe sind bei der zweiten Versuchsreihe die Eigenschaften betreffend die
mechanische Beanspruchbarkeit bei TECAMX SRP und SNI 750 noch einmal verbessert. Die beste mechanische
Beanspruchbarkeit weist ein Pin aus SNI 750 auf, dicht gefolgt von TECAMAX SRP. Hinsichtlich der mechanischen
Beanspruchbarkeit schneidet der Hybrid-Pin (TECAMAX SRP / SNI 750) etwas schlechter ab, wie bereits ausgefiihrt
ist der Hybrid-Pin zwar im Prinzip einsatzbereit, jedoch mit Einschrdnkungen. Hinsichtlich des Artefaktverhaltens liefert
TECAMAX SRP hervorragende Ergebnisse, der Hybrid-Pin (TECAMAX SRP / SNI 750) liefert ebenfalls Ergebnisse
hoher Qualitat, wenn auch nicht ganz so hoher Qualitat wie bei der Verwendung der TECAMAX SRP-Pins. Ein Pin aus
SNI 750 mit der verbesserten Geometrie der zweiten Versuchsreihe iberzeugt durch gute Werte bei Biokompatibilitat,
Sterilisierbarkeit und mechanischer Beanspruchbarkeit. Bei der mechanischen Beanspruchbarkeit erzielt ein Pin aus
SNI 750 Bestwerte. In diesem Fall sind allerdings leichte Abstriche hinzunehmen hinsichtlich des beobachteten Arte-
faktverhaltens.

[0085] Zusammengefasst liefern alle in Tabelle 4 aufgefihrten Materialien fiir Befestigungsmittel bzw. Pins zur Lage-
fixierung eines Korpers gegeniiber dem Stand der Technik deutlich verbesserte Ergebnisse. Diese wurden zum einen
aufgrund der geeigneten Materialauswahl, und zum anderen aufgrund der verbesserten und angepassten Geometrie
erzielt.

Zusammensetzung MACOR

[0086]

46 % Siliziumoxid

17 % Magnesiumoxid
16 % Aluminiumoxid
10% Kaliumoxid

7% Boroxid

4 % Fluor
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1 Thermische Eigenschaften

2 Elektrische Eigenschaften
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Inhalt i Zr02 §5"% Sizkéa 90%
Férﬁg--' - - v,
Dichte [oY<3 6,05 6,05 3,21
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viPa ' 3000

3000 3000

Schlagzihigkelt

i0 8

Weibulimodul
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Far die in der TabeYe atgegebenen Elgenschaftswerte qilt sinngeméB die Vorbemerkung zu DIN 40685, wonach die mitgateilten Werte nur fiir
ProbekBper geftan, an denen sic gemessen wurden. Eine Ubertragung auf andere Formen st nur bedingt zutdssiy. Die angegebenen Werte sind daher

nur dls Richtwerte aufzufassen.
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TECAMAX SRP 1200EP - 002

Chemische Bezeichnung:
DIN-Kurzzeichen:
Farbe, Zusétze:

seletversﬁrkendes Polynier
PPP '
schwarz

TECAMAX ist ein selbstverstérkender
Thermoptast von auBergewshnlich
hoher Festigkeit und Steifigkeit und
chemischer Bestandigkeit. Ohne
Faserverstarkung werden
Festigkeitswerte von
hochfaserverstarkten Thermoplasten -
erreicht.

Hauptmerkmale

| sehr hohe Festigkeit und Steifigkeit ohne Faserverstérkung
| gute Eigenschaften im krygenen Bereich

| exzellente Harte und Kratzfestigkeit

I minimaler Wiemeausdehnungskoeffizient

| sehr gute Chemikalienbestindigkeit
I gutzerspan- und polierbar
1 inharent flammwidrig (UL84 V-0)

Anwendungen

| Chemieanlagenbau
| Maschinenbau
| Medizintechnik

| Elektronik/ Halbleitertechnik
} Luft- und Raumfahrt
} Automobilindustrie

Beispiele

Lager, Zahnrader, Ventile,Ventilsitze, Strukturbauteile, Steckverbinder,

thermisch-elektrische Isolatoren

17



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

Eigenschaften

Mechanisch

Streckspannung
Streckdehnung
ReiBRfestigkeit
Reifldehnung
Zug-E-Modul
Biege—-E-Modul
Harte
Schlagzihigkeit 23° C

Zeitstandfestigkeit
nach 1000 h bei stat. Belastung

Zeitdehnspannung
fiirr 1% Dehnung nach 1000 h

Gleitreibungskoeffizient
p = 0,05 N'mm*v=0,6 m/s
gegen Stahl gehértet und geschiiffen

Gleitrelbungsverschlei
p = 0,05 N/mm*v=0,6 m/s
gegen Stah! gehirtet und geschiiffen

Thermisch

Kristallitschmelzpunkt
Glaéﬁbergangstemperatur

Formbesténdigkeitstemperatur
HDT, Verfahren A

Formbestandigkeitstemperatur
HDT, Verfahren B

Maximale Anwendungstemperatur

kurzzeitig
dauemd
Wirmeleitzah! (23° C)
Spez. Warmekapazitat (23° C)
lin. therm. Langenausd.koeff. (23-55°C)

EP 2 014 251 B1

trocken /

feucht
207 MPa
%
MPa
%
8300 MPa
8300 MPa -
64 B
43 Jim
MPa
MPa
gm/km
trocken /
feucht
°C
158 °C
160 - °C
°C
150 °C
140 °C
W/HK-m)
Jig.K
3 101K

18

Norm

ASTM D 638

ASTM D £38
ASTM D 790
ASTM D 785 (Rockwell B scale)
ASTM D 256

Norm

ASTM E 1356

ISO-R 75 Verfahren A (DIN 53
461)
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Eigenschaften

Elektrisch

Dielektrizitatszahl (10° Hz)

Dielekt. Verlustfaktor (10s Hz)
Spezifischer Durchgangswiderstand
Oberfidchenwiderstand

Durchschlagsfestigkeit
Kriechstromfestigkeit

Son_stige

Dichte

Feuchtigkeitsaufnahme
im NK bis zur Sattigung

Wasseraufnahme bis zur Sattigung
Brennbarkeit nach UL~ Standard 94

(1) Geprtift an Halbzeug

EP 2 014 251 B1

trocken /

feucht

3.1

6x10M5 Eem
2x1076 @
6,44 kV/mm
CTI 150

trocken /

feucht

1,21 - glem®
0,2 : %

0,7 ' %
V-0

Norm

- ASTM D 150

DINIEC 83
DIN{EC 83

ASTM D 149
IEC 112

Unsere Informationen und Angaben entsprechen dem heutigen Stand unserer Kenntnisse und sollen Gber unsere
Produkte und deren Anwendungsmbglichkelten informieren. Sie haben somit nicht die Bedeutung, die chemische
Besténdigkeit, die Beschaffenheit der Produkte und die Handelsidhigkeit rechtlich verbindlich zuzusichern oder zu
garantieren. Unsere Pradukte sind nicht filr eing Verwendung in medizinischen oder zahnmedizinischen Iimplantaten
bestimmt. Etwa bestehende gewerbliche Schutzrechte sind zu berilcksichtigen. Sofern nicht anders vermerkt,
wurden die Werte an spritzgegossenen Prilfkérpem in “spritzfrischem”® Zustand ermitteit. Technische Anderungen

verbshalten.
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EP 2 014 251 B1

ENSINGER Go

AGEN. DENKEN, LOGEN,

Werkstoffdatenblatt, Stand: Méarz 2007

TECAPEEK CLASSIX weiss

Chemische Bezeichnung: Polyetheretherketon
DIN-Kurzzeichen: PEEK

Farbe, Zusitze: weiss
Hauptmerkmale

Anwendungen

Beispiele
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Eigenschaften

Mechanisch
Streckspannung
Streckdehnung
Reifdfestigkeit
Reiftdehnung

Zug~E~-Modul
Biege—E-Modul

Harte

Schlagzghigkeit 23° C
Zeitstandfestigkeit

nach t000 h bei stat. Belastung

Zeitdehnspannung
fir 1% Dehnung nach 100C h

Gleitreibungskoeffizient
p = 0,05 Nimm?v=0,6 m/s
gegen Stahl gehariet und geschliffen

Gleitreibungsverschleil®
p = 0,05 Nfmm#v=0.6 m/s
gegen Stahl gehértet und geschiiffen

Thermisch
Kristaliitschmelzpunkt
Glasilbergangstemperatur

Formbestindigkeitstemperatur
HDT, Verfahren A

Formbesténdigkeitstemperatur
HDT, Verfahren B

Maximale Anwendungstemperatur
kurzzeitig
dauernd

Warmeleitzahi (23° C}

Spez. Warmekapazitat (23° C)

lin. therm. Léngenausd.koeff. (23-55° C)

R R Tk D r T e r

EP 2 014 251 B1

trocken / feucht

95 MPa
%
MPa

>25 %

MPa

4200 MPa

7.6 KJ/m? notched

MPa

MPa

um/km

trocken / feucht
°C
143 °C
°C

°C

300 °C

260 °C

21

Norm
DIN EN 1SO 827

DIN EN 1SO 527

DINENISO 178

DINEN I1SO 180
(1zod)

Norm



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

EP 2 014 251 B1

Brennbarkeit nach UL- Standard 94

{1) Geprlift an Halbzeug

Eigenschaften

Elektrisch :;:n::l::n ! Norm
Dielekirizititszaht (10° Hz) |

Dielekt. Verlustfaktor (10° Hz)

Sperzifischer Durchgangswiderstand €cm
Oberflachenwiderstand - LY
Durchschlagsfestigkeit kV/mm
Kriechstromfestigkeit

Sonstige :;:i';etn ! Norm
Dichte . 1,38 glom® ASTM D 792
Feuchtigkeitsaufnahme %

im NK bis zur Sattigung

Wasseraufnahme bis zur Sattigung %

Unsere Informationen und Angaben entsprechen dem heutigen Stand unserer Kenntnisse und sollen Gber unsere
Produkte und deren Anwendungsmoglichkeiten informieren. Sie haben somit nicht die Bedeutung, die chemische
Bestandigkeit, die Beschaffenheit der Produkte und die Handelsféhigkeit rechtlich verbindiich zuzusichern oder zu
garantieren. Unsere Produkte sind nicht fr eine Verwendung in medizinischen oder zahnmedizinischen implantaten
bestimmt. Etwa bestehende gewerbliche Schutzrechte sind zu beriicksichtigen. Sofem nicht anders vermerkt,
wurden die Werte an spritzgegossenen Prifkérpem in "spritzfrischem” Zustand emmittelt. Technische Anderungen

vorbehalten.
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ENSINGER Oo.

FRAGEN, DENKEN, LCGEN,

Werkstoffdatenblatt, Stand: Marz 2007

EP 2 014 251 B1

TECAPEEK CF 30

Chemische Bezéichnung:
DIN-Kurzzeichen:
Farbe, Zuséatze:

Polyetheretherketon
PEEK CF 30
schwarz, 30% Kohlefasem

Hauptmefkmale

hoch thermisch-mechanisch belastbar
sehr gute MaRhaltigkeit

&uferst verschieilRfest

inharent flammwidrig (U194 V-0)
hydrolyse- und heiRdampfbesténdig

sehr hohe Steifigkeit

sehr hohe Kriechfestigkeit

bestédndig gegen zahireiche Chemikalien
gut zerspanbar

bestandig gegen energiereiche Strahlung

Anwendungen

Maschinenbau
Transport~ und Fordertechnik

Automabilindustrie
Vakuumtechnik

Textilverarbeitung Verpackungs- und Papiermaschinen
Chemietechnik Luft— und Raumfahrt
Beispiele

statisch/dynamisch hoch belastete Bautelile, Gleitschuhe, Kettenbuchsen, Steuerkolben,
Zahnrader, Schwinghebel, Kugelhahndichtungen, Pumpengehause, Pumpenlaufrader
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Eigenschaften

Mechanisch

Streckspannung
Streckdehﬁung
Reilfestigkeit
Reifldehnung
Zug-E~-Modul
Biege—-E-Modul
Harte

Schlagzahigkelt 23°C

Zeltstandfestigkeit
nach 1000 h be stat. Belastung

Zeitdehnspannung
flir 1% Dehnung nach 1000 h

Gleitreibungskoeffizient
p = 0,05 N/mm?v=0,6 mis
gegen Staht gehértet und geschliffen

Gleitreibungsverschlei®
p = 0,05 N/mm?v=0,6 m/s
gegen Stahl gehéartet und geschliffen

Thermisch

Kristallitschmelzpunkt
Glastibergangstemperatur

Formbestandigkeitstemperatur
HDT, Verfahren A

Formbesténdigkeitstemperatur
HDT, Verfahren B

Maximale Anwendungstemperatur
kurzzeitig
dauernd

Wirmeleitzahl (23° C)

Spez. Wirmekapazitat (23°C) _
lin. therm. Langenausd.koeff. (23-55° C)

EP 2 014 251 B1

trocken /
feucht

215
1,5
18500
20000
256

35

trocken/
feucht

143
315

300
260
0,92

1.5

Norm

MPa

%

MPa DIN EN (SO 527

% DIN EN I1SO 527

MPa DIN EN ISO 527

MPa DIN ENISO 178
ISO 2039/1 (Kugeldruck~Hérte,
961N)

KJ/m* DIN EN ISO 178 (Charpy)

MPa

MPa

um/ikm
Norm

°C

°c DIN 53 765

°C ISO-R 75 Verfahren A (DIN 53
461)

°C

°C

°C

WI(K-m)

Jig.K

10751/  DIN 53752

24



EP 2 014 251 B1

Eigenschaften

Elektrisch ::::;ﬁ" ! Norm
Dielekirizitétszahl (10° Hz)

Dielekt. Verlustfaktor (10° Hz)

Spezifischer Durchgangswiderstand ~ 10A5-1047 @m . DINIEC 60093
Oberflichenwiderstand 1005-1007 B DIN [EC 60093
Durchschlagsfestigkeit kVimm
Kriechstromfestigkeit

Sonstige | ::li';:" / Norm

Dichte 1,40 glem’ DIN 53 479
Feuchtigkeitsaufrahme 0,1 % DIN EN [SO 62
im NK bis zur Sétligung )

Wasseraufnahmé bis zur Sattigung 0.1 % DIN EN ISO 62
Brennbarkeit nach UL~ Standard 94 VO

(1) Gepriift an Halbzeug

Unsere Informationen und Angaben enfsprechen dem heutigen Stand unserer Kenntnisse und sollen Gber unsere
Produkte und deren Anwendungsmbglichkeiten informieren. Sie haben somit nicht die Bedeutung, die chemische
Bestandigkeil, die Beschaffenheit der Produkte und die Handelsfahigkeit rechtlich verbindlich zuzusichem oder zu
garantieren. Unsere Produkte sind nicht fiir eine Verwendung in medizinischen oder zahnmedizinischen implartaten
bestimmt. Etwa bestehende gewerbliche Schutzrechte sind zu beriicksichtigen. Sofern nicht anders vermerkt,
wurden die Werte an spritzgegossenen Priffkérpern in “spritzfrischem” Zustand ermittelt. Technische Anderungen

35
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55

vorbehalten.
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Werkstoffdatenbiatt_, Stand: Marz 2007

o

ENSINGER O®

FRAGEN. DENKEN, LOSEN,

EP 2 014 251 B1

TECAPEEK GF 30

Chemische Bezeichnung:
DIN-Kurzzeichen:
Farbe, Zusitze:

Polyetheretherketon
PEEK GF 30
natur, 30% Glasfasern

Hauptmerkmale

hoch thermisch-mechanisch belastbar
inharent flammwidrig (UL94 V-0)

sehr hohe Kriechfestigkeit

besténdig gegen zahlreiche Chemikalien
hydrolyse- und heiRdampfbesténdig

sehr hohe Steifigkeit

hohe MaBhaltigkeit

verschieilfest

gut zerspanbar

bestandig gegen energiereiche Strahlung

Anwendungen

Elektrotechnik

Automobilindustrie

Vakuumtechnik

Verpackungs— und Papiermaschinen
Luft~ und Raumfahrt

Maschinenbau

Transpori— und Fordertechnik
Textilverarbeitung
Chemietechnik

Anlagenbau

Beispiele

thermisch/mechanisch hoch belastete Bauteile, thermisch/elektrische Isolatoren,
Steckerteile, Gehauseteile, Leuchtenfassungen, Kontakttrager, Flansche, Reibbeldge,
Stiitzringe, Druck- und Distanzleisten
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Eigenschaften

Mechanisch

Streckspannung
Streckdehnung
ReiRfestigkeit
Reiftdehnung
Zug-E-Modul
Biege~E—-Modul
Harte
Schiagzahigkeit 23° C

Zeitstandfestigkeit .
nach 1000 h bsl stat. Belastung

Zeitdehnspannung
fir 1% Dehnung nach 1000 h

Gleitreibungskoeffizient
p = 0,05 N/mm®v=0,6 m/s
gegen Stahl gehartet und geschiiffen

Gleitreibungsverschieiy
p = 0,05 Nimm?v=0,6 m/s
gegen Stahl gehértet und geschiiffen

Thermisch

Kristallitschmelzpunkt
Glastibergangstemperatur

Formbestandigkeitstemperatur
HDT, Verfahren A

Formbestandigkeitstemperatur
HDT, Verfahren B

Maximale Anwendungstemperatur
kurzzeitig
dauernd
Wérmeleitzahl (23° C)
Spez. Warmekapazitat (23° C) _
lin. therm. Langenausd.koeff. (23-55° C)

EP 2 014 251 B1

trocken /
feucht
MPa
%
180 MPa
2,5 %
9500 MPa
10000 MPa
M103
60 KJdfm2
36 MPa
MPa
0,38-0,46
pmvkm
trocken /
feucht
°C
143 °C
315 °C
°c
300 °C
260 °C
0,43 W/(K-m)
Jig.K
2,0 ' 101K

27

Norm

DIN EN 1SO 527

DIN EN ISO 527

DIN EN ISO 527

DINEN ISO 178

ASTM D 785

DIN EN I1SO 179 (Charpy)

Norm

DIN 53 765

ISO-R 75 Verfahren A (DIN 53
481)

DiN 63 752
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EP 2 014 251 B1

Eigenschaften
Elektrisch :;(:,r:l;etn ! Norm
Dielektrizitéitszahl (10° Hz)
Dielekt. Verlustfaktor (10° Hz) 0,004 DIN 53 483, [EC-250
Spezifischer Durchgangswiderstand 10415 Rem DIN IEC 60093
Oberflachenwiderstand 1075 2 DIN IEC 60093
Durchschlagsfestigkeit 24,5 kV/imm glN 53 481, IEC-243, VDE 0303 Teil
Kriechstromfestigkeit -
Sonstige :::;';:" ! Norm
Dichte 1,51 glem’ DIN 53479
Feuchtigkeitsaufnahme 0,1 % DIN EN ISO 62
im NK bis zur Sattigung

" Wasseraufnahme bis zur Sattigung 0,1 % DIN EN 1SO 62
Brennbarkeit nach UL- Standard 94 VO

(1) Gepriift an Halbzeug

Unsere Informationen und Angaben entsprechen dem heutigen Stand unserer Kenntnisse und solfen Uber unsere
Produkie und deren Anwendungsméglichkeiten informieren. Sie haben semil nicht die Bedeutlung, die chemische
Bestandigkeit, die Beschaffenheit der Produkte und die Handelsfahigkeit rechtlich verbindlich zuzusichem oder zu
garantieren. Unsere Produkte sind nicht fur eine Verwendung in medizinischen oder zahnmedizinischen tmplantaten
bestimmt. Etwa bestehende gewerbliche Schutzrechte sind zu bericksichtigen. Sofern nicht anders vgrmerkl,
wurden die Werte an spritzgegossenen Prifkdrpern in “spritzfrischem” Zustand ermittelt. Technische Anderungen
vorbehalten.

Patentanspriiche

Befestigungsmittel zur Lagefixierung eines Kodrpers, insbesondere eines Kopfes, fiir medizinische Zwecke, insbe-
sondere bei Operationen, mit

« einem Halteabschnitt (8) und
» mit einem Eindringabschnitt, (9) der sich an den Halteabschnitt anschlieft,

dadurch gekennzeichnet, dass

«der Eindringabschnitt einen ersten Bereich (9a) Form eines Kegelstumpfes, der an den Halteabschnitt angrenzt,
und einen zweiten Bereich (9b) in Form eines Kegels aufweist, der die Spitze bildet, und

« sich der Winkel des Kegelstumpfmantels (o) bezlglich der Kegelstumpfachse von dem Winkel des Kegel-
mantels (B) bezlglich der Kegelachse unterscheidet.

Befestigungsmittel gemafl Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass das Befestigungsmittel wenigstens teil-

weise aus unsubstituiertem, einfach substituiertem oder mehrfach substituiertem Polyphenylen, insbesondere un-
substituiertem, einfach oder mehrfach substituiertem Polyparaphenylen, besteht,
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EP 2 014 251 B1

3. Befestigungsmittel gemal Anspruch 1, wobei das Befestigungsmittel wenigstens teilweise aus einem Polyparaphe-
nylen-Copolymer besteht.

4. Befestigungsmittel gemal einem der Anspriiche 1 bis 3, wobei das Befestigungsmittel wenigstens teilweise aus

einem Polyparaphenylen-Copolymer besteht,
» wobei das erste Monomer einfach in ortho-Stellung substituiert ist,

» wobei das zweite Monomer einfach in meta-Stellung substituiert ist, und
» wobei der Substituent jeweils eine Benzoyl-Gruppe

o)

BIe

ist.
5. Befestigungsmittel gemal Anspruch 1,

+dadurch gekennzeichnet, dass das Befestigungsmittel wenigstens teilweise aus einer Siliziumnitrid-Keramik,
insbesondere aus einer B-Siliziumnitrid-Keramik, besteht.

6. Befestigungsmittel gemaR einem der Anspriiche 1 bis 5, bei dem der Eindringabschnitt und/oder der Halteabschnitt
achsenrotationssymmetrisch ausgebildet ist.

7. Befestigungsmittel gemaR einem der Anspriiche 1 bis 6,

» wobei der Eindringabschnitt eine Spitze aufweist, und
» wobei der gesamte Eindringabschnitt nicht die Form eines Kegels hat.

8. Befestigungsmittel gemaR einem der Anspriiche 1 bis 7,
« wobei der Eindringabschnitt zweistlickig ausgebildet ist, und
» wobei das eine Stiick mit dem anderen Stiick in festem Kontakt ist und wobei das eine Stlick eine Spitze
aufweist.
9. Befestigungsmittel gemafl den Anspriichen 1 und 8, wobei die Spitze aus Keramik, insbesondere aus einer Silizi-
umnitrid-Keramik, besteht.

Claims

1. A fastening means for fixing the position of a body, in particular a head, for medical purposes, in particular during
operations, comprising:

+ a holding portion (8); and
* a penetrating portion (9) connected to the holding portion;

characterised in that
« the penetrating portion comprises a first region (9a) in the form of a truncated cone which borders the holding
portion, and a second region (9b) in the form of a cone which forms the tip, and

« the angle (o) of the surface of the truncated cone with respect to the axis of the truncated cone differs from
the angle (B) of the surface of the cone with respect to the axis of the cone.
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EP 2 014 251 B1

2. The fastening means in accordance with claim 1, characterised in that the fastening means at least partly consists
of unsubstituted, monosubstituted or multisubstituted polyphenylene, in particular unsubstituted, monosubstituted
or multisubstituted polyparaphenylene.

3. The fastening means in accordance with claim 1, wherein the fastening means at least partly consists of a polypar-
aphenylene copolymer.

4. The fastening means in accordance with any one of claims 1 to 3, wherein the fastening means at least partly
consists of a polyparaphenylene copolymer, wherein:

« the first monomer is monosubstituted in the ortho position;

* the second monomer is monosubstituted in the meta position; and
« the substituent in each case is a benzoyl group

O

C

5. The fastening means in accordance with claim 1, characterised in that the fastening means at least partly consists
of a silicon nitride ceramic, in particular a f silicon nitride ceramic.

6. The fastening means in accordance with any one of claims 1 to 5, wherein the penetrating portion and/or the holding
portion is formed to be axially rotationally symmetrical.

7. The fastening means in accordance with any one of claims 1 to 6, wherein:

« the penetrating portion comprises a tip; and
« the penetrating portion as a whole does not have the shape of a cone.

8. The fastening means in accordance with any one of claims 1 to 7, wherein:

« the penetrating portion is formed in two pieces; and
* one piece is in firm contact with the other piece and comprises a tip.

9. The fastening means in accordance with claims 1 and 8, wherein the tip consists of ceramics, in particular a silicon
nitride ceramic.
Revendications

1. Moyen d’'assujettissement, destiné a fixer en position un corps, en particulier une téte, a des fins médicales, en
particulier lors d’opérations, comportant

- une partie maintien (8), et
- une partie pénétration (9), qui suit la partie maintien,

caractérisé en ce que
- la partie pénétration comprend un premier domaine (9a), ayant la forme d’un tronc de céne, qui est adjacent
a la partie maintien, et un deuxiéme domaine (9b), ayant la forme d’'un cone, qui forme la pointe, et

- I'angle o entre la surface latérale du tronc de cdne et I'axe du tronc de cone est différent de I'angle 8 entre la
surface latérale du céne et I'axe du céne.
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EP 2 014 251 B1
Moyen d’assujettissement selon larevendication 1, caractérisé en ce que le moyen d’assujettissement est constitué
au moins partiellement d’'un polyphényléne non substitué, monosubstitué ou polysubstitué, en particulier d’'un po-

lyparaphényléne non substitué, monosubstitué ou polysubstitué.

Moyen d’assujettissement selon la revendication 1, le moyen d’assujettissement étant au moins partiellement cons-
titué d’un copolymére de polyparaphényléne.

Moyen d’assujettissement selon I'une quelconque des revendications 1 a 3, le moyen d’assujettissement étant au
moins partiellement constitué d’'un copolymere de polyparaphényléne,

- le premier monomeére étant monosubstitué en position ortho,

- le deuxiéme monomeére étant monosubstitué en position méta, et
- le substituant étant dans chaque cas un groupe benzoyle

0
-

Moyen d’assujettissement selon la revendication 1, caractérisé en ce qu’il est au moins partiellement constitué
d’'une céramique de nitrure de silicium, en particulier d’'une céramique de nitrure de silicium B.

Moyen d’assujettissement selon I'une quelconque des revendications 1 a 5, dans lequel la partie pénétration et/ou
la partie maintien sont configurées en présentant une symétrie de rotation par rapport a I'axe.

Moyen d’assujettissement selon I'une quelconque des revendications 1 a 6,

- dans lequel la partie pénétration comporte une pointe, et
- dans lequel la partie pénétration, dans son ensemble, n’a pas la forme d’'un cone.

Moyen d’assujettissement selon I'une quelconque des revendications 1 a 7,

- dans lequel la partie pénétration est réalisée en deux parties, et
- 'une des parties est en contact ferme avec I'autre partie, 'une des parties comportant une pointe.

Moyen d’assujettissement selon les revendications 1 a 8, dans lequel la pointe est en céramique, en particulier en
une céramique de nitrure de silicium.
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Patient 3 - 14.Nov 06 - 47(w) - Steel

EP 2 014 251 B1
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Patient 3 - 14. Nov 06 - 47 (w) - MACOR

EP 2 014 251 B1
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Patient 8 - 23. Jan 07 - 68 (w) - Siliziumnitrid (alte Geometrie)
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Patient 6 - 12, Dez 06 - 54 (w) - Zirkonoxid
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Patient 2 - 14. Nov 06 - 81 (m) - TECAMAX SRP (alte Geometrie)

R |

EP 2 014

251 B1

- Sensor 1

500,00

400,00

300,00

40

o (] (o]
8 S S
(o) o o
b e

y
N & w *057;

18€:0€8
4 vToes
Joroes
4 95:62'8

cr6e8
8¢c62'8
vi6c:8
00:6¢'8
oy 8Z:8
2e8e:8
81828
s0'gcg
16,28
Le:12'8
£€C°.2'8
60°42'8
§6'92:8

-100,00

$¢3.6€



Patient 1 - 09. Nov 06 - 89 (m) - TECAPEEK classix
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Patient 5 - 21. Nov 06 - 89 (m) - TECAPEEK CF30
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Patient 4 - 21. Nov 06 - 58 (w) - TECAPEEK GF30
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Patient 8 - 23. Jan 07 - 68 (w) - Siliziumnitrid (neue Geometrie)
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Patient 9 - 20. Mar 07 - 88 (w) - Hybrid
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